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ULOTKA INFORMACYJNA
Prednicortone 20 mg tabletki dla pséw i kotéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prednicortone 20 mg tabletki dla pséw i kotow

prednizolon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera
Substancja czynna:

Prednizolon 20 mg

Jasnobrgzowa z brgzowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka smakowa z linig podzialu w
ksztatcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe lub leczenie wspomagajace standw zapalnych i chorob o podiozu
immunologicznym u psow i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na zakazenia wirusowe lub grzybicze, ktore nie sg kontrolowane

za pomocg odpowiedniego leczenia.
Nie stosowa¢ u zwierzat chorujacych na cukrzyce lub hiperkortyzolemicg.
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Nie stosowac u zwierzat z osteoporoza.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy serca lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowa¢ u zwierzat z owrzodzeniem uktadu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z oparzeniami.

Nie stosowa¢ jednoczes$nie z zywymi atenuowanymi szczepionkami.

Nie stosowac u zwierzat z jaskra.

Nie stosowaé w czasie cigzy (patrz rdwniez punkt Specjalne ostrzezenia: Stosowanie w cigzy i
laktacji).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz roéwniez punkt: Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kortykosteroidy o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak prednizolon, wywoluja wiele dzialan
niepozgdanych. Pojedyncze wysokie dawki sg na ogot dobrze tolerowane, jednak dlugotrwate
stosowanie moze wywola¢ cigzkie dziatania niepozadane. W zwigzku z tym, w przypadku Srednio- lub
dlugotrwatego stosowania nalezy podawac jak najnizsza dawke konieczng do kontrolowania objawow.
Znaczna supresja kortyzolu, zalezna od dawki obserwowana w przebiegu terapii jest wynikiem
hamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki. Po zaprzestaniu
leczenia, moga wystapi¢ objawy niewydolnosci kory nadnerczy obejmujgce zanik kory nadnerczy, co
moze spowodowac, trudno$ci w radzeniu sobie ze stresujgcymi sytuacjami przez zwierzeta. W
zwiazku z tym nalezy rozwazy¢ wprowadzenie srodkow stuzacych zminimalizowaniu problemu
niewydolnos$ci kory nadnerczy wystepujacego w nastepstwie zakonczenia podawani produktu
leczniczego.

Odnotowany znaczny wzrost st¢zenia trojglicerydéw moze by¢ objawem jatrogennego
hiperadrenokortycyzmu (zespot Cushinga) powodujgcego istotne zmiany w metabolizmie ttuszczow,
weglowodandw, biatek i mineratow, co prowadzi na przyktad do redystrybucji tkanki ttuszczowej w
organizmie, przyrostu masy ciala, oslabienia i zaniku mi¢$ni oraz osteoporozy. Supresja kortyzolu i
zwigkszenie stezenia trojglicerydow w osoczu sg bardzo czg¢stymi dziataniami niepozadanymi w
czasie terapii kortykoidami (wigcej niz 1 na 10 zwierzat).

Podwyzszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej spowodowana glikokortykosteroidami moze by¢
powigzana z powigkszeniem watroby (hepatomegalia) z towarzyszacym wzrostem aktywnosci
enzymow watrobowych w surowicy.

Inne zmiany w parametrach biochemicznych i hematologicznych krwi prawdopodobnie zwigzane ze
stosowaniem prednizolonu wywieraty istotny wplyw na dehydrogenaze mleczanowa (obnizenie
aktywnosci) i albuminy (podwyzszenie st¢zenia) oraz na eozynofile, limfocyty (spadek liczby) i
podzielone neutrofile (wzrost liczby).

Zaobserwowano rowniez spadek aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowe;.

Kortykosteroidy podawane ogoélnie moga powodowac poliurie, polidypsj¢ i polifagie, zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Dtugotrwate stosowanie niektorych kortykosteroidow moze
powodowac retencje sodu i wody w organizmie oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy podawane ogolnie
powoduja odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Stosowanie kortykosteroidow moze opdznia¢ gojenie si¢ ran, a ich dziatanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odpornos¢ lub nasilaé istniejace zakazenia. W przypadku istniejacego zakazenia wirusowego,
kortykosteroidy moga nasila¢ objawy choroby lub przyspieszac jej postgpowanie.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zglaszano wystgpienie owrzodzen przewodu pokarmowego.
Kortykosteroidy moga powodowac zaostrzenie owrzodzenia uktadu pokarmowego u zwierzat, ktorym
podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ obejmuja: zahamowanie wzrostu kosci na dtugos¢,
zanik skory, cukrzyce, euforig, zapalenie trzustki, spadek syntezy hormonow tarczycy, wzrost syntezy
hormondéw przytarczyc.

Patrz rdwniez punkt Specjalne ostrzezenia: Stosowanie w cigzy i laktacji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Lekarz weterynarii dobiera dawkeg i ustala okres leczenia indywidualnie dla kazdego przypadku w
zaleznosci od nasilenia objawow. Konieczne jest stosowanie najnizszej skutecznej dawki.

Dawka poczatkowa: 0,5 — 4 mg na kg masy ciata na dzien.

Leczenie dtugotrwate: w momencie, gdy po okresie codziennego podawania dawki uzyskano
pozadane dziatanie, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.
Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac z zastosowaniem leczenia co drugi dzien i/lub zmniejszajac
dawke o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczenie u pséw nalezy stosowac¢ rano, natomiast u kotow wieczorem ze wzgledu na réznice w rytmie
dnia.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsSci, co zapewnia doktadne dawkowanie. Tabletke
nalezy umiesci¢ na plaskiej powierzchni strong z liniami podziatu skierowang do gory i wypukta
(zaokraglong) strong skierowang do powierzchni.
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Potéwki: nacisng¢ kciukami obie strony tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem $rodek tabletki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 4 dni.

Niewykorzystang czgs¢ tabletki nalezy ponownie umies$ci¢ w otwartym blistrze i wlozy¢ z powrotem
do opakowania zewngtrznego. Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie kortykoidow ma na celu raczej niwelowanie objawow klinicznych, a nie wyleczenie.
Leczenie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z leczeniem choroby podstawowej i/lub z kontrolg warunkow
otoczenia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadkach istniejacego zakazenia bakteryjnego, produkt nalezy stosowac w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakologiczne prednizolonu, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosc¢
podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat z ostabionym uktadem
odpornosciowym.

Kortykoidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatek. W zwigzku z tym produkt nalezy
stosowac ostroznie u starszych i niedozywionych zwierzat.

Dawki wywolujace efekt farmakologiczny moga powodowac zanik kory nadnerczy prowadzacy do
niewydolno$ci kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawni¢ zwtlaszcza po zakonczeniu
leczenia kortykosteroidem. Niewydolno$¢ kory nadnerczy mozna minimalizowaé wprowadzajac
leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejszaé i wycofywaé stopniowo, aby
unikng¢ wystgpienia niewydolnos$ci kory nadnerczy (patrz punkt: Dawkowanie i droga podawania).
Kortykoidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z nadci$nieniem t¢tniczym,
padaczka, wczes$niejsza miopatig posterydowsa, u zwierzat z obnizong odpornoscia oraz u mtodych
zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowac op6zniony wzrost.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne).

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon lub inne kortykosteroidy lub substancje pomocnicze
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, szczegodlnie przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletki
nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i wlozy¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego.

- Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

- Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe plodu. W zwigzku z tym zaleca si¢ by kobiety
w cigzy unikaly kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Po podaniu tabletek, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac¢ u zwierzat w cigzy. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty, ze podawanie na
poczatku cigzy moze powodowac nieprawidlowosci u ptodu. Stosowanie na pdzniejszych etapach
cigzy moze powodowac poronienie lub przedwczesny porod. Patrz rowniez punkt dotyczacy
przeciwskazan.

Glikokortykoidy przenikajg do mleka i moga powodowac zaburzenia wzrostu u oseskow.
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Do stosowania w czasie laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga zwigksza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow zmniejszajac ich st¢zenie we krwi 1 ostabiajgc ich dziatanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
moga ostabia¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, prednizolonu nie nalezy stosowaé
jednoczesnie ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ tym samym zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydéw nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosnaé¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z lekami moczopednymi obnizajacymi poziom potasu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie nie powoduje zadnych dziatan niepozgdanych innych niz te okreslone w punkcie
dotyczacym dziatan niepozadanych. Odtrutka nie jest znana. W razie przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek kazdy.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

=

Podzielna tabletka
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska
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